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出 口 浩 一
A CLINICAL EVALUATION OF MK-0787/MK-0791 FOR A LONG-
  TERM ADMINISTRATION ON UROLOGICAL INFECTIONS
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MK-0787 (Imipenem)/MK-0791 (Cilastatin sodium), a new compound of Thienamycin, 
was administered in treatment of 35 patients (36 cases) with chronic complicated UTI or for 
prevention of serious infections with much complicated factors. The patients were prinicpally 
treated at a daily dose of 1 g for over 10 days. The efficacy rate of 26 patients who were 
evaluable in the early phase (4-7 days) was 88.5%, while it became up to 92.3% in the final 
phase judgment. As for clinical usefulness, the result was obtained to be as high as that of 
the clinical efficacy. In bacteriological study, 35 strains were clinically isolated including 
7 strains of P. aeruginosa from UTI. All the strains desappeared with an eradication rate of 
100% after treatment. Strains appearing after Imipenem/Cilastatin sodium treatment mainly 
consisted of fungi. 
   Usefulness judjments tended to be greater in the final phase than in the early phase. 
As for side effects, vomiting was recorded in one case, in which the administration was discon-
tinued. In laboratory findings there were 3 cases with elevated GPT, 2 cases with elevated 
GOT, one case with elevated r-GTP, one with thrombocytopenia, nd one with eosinophilia 
each, but these abnormal values were slight and transient. 
In summary our clinical study showed that Imipenem/Cilastatin sodium was a very effe-
ctive antibiotic in treatment on moderate or serious UTI or preventive use for infections 
in compromised hosts. Considering the features of this agent, it might be more effective 
and useful for clinical use in treatment on polymicrobial infections including stubborn 
organisms than any other antimicrobial compounds. Furthermore, it was safe and well to-
lerable in a long term treatment.























































































一ルを作成 した(Table1).そ の骨子 の第一 は,
UTI薬効評価基準(以 下UTI基 準)で 「著効」で
なく 「有効」 と判定された例や,「 無効」とされたも
のの本剤に反応を示 しているものを対象(Criteria-1,









症 例 は35例で年 齢 構 成 は30～85歳ま でに 分 布 して い
る.も っ とも多 い年 齢 層 は60～69歳ま で で11例,31.4
%で あ った.65歳 以 上 の 高 齢 者 は16例で,47.5%を占
め た.性 比 は男 性28例,女 性7例 で4対1で あ った.
な お 本 剤単 独 投 与 例 の他 に 他 剤 と の 併 用 例 が3例 あ
り,こ れ らは別 個 の症 例 と して扱 った.
3,対 象 疾 患 と プ ロ トコ ール の 適 応
Table1に示 した プ ロ トコー ル の うちC-1を 適用
した13症例(#1～#13)の 概要 をTab!e3-1に示 し
た.い ず れ も慢 性 複 雑性 尿路 感 染 症(chroniccom-
plicatedUTI,CC-UTI)であ る.13例 中8例(61.5
%)に 手 術 歴 の既 往 が あ る.ll例,84.6%(うち1例
は 中 途 挿 入,中 途抜 去)に 留 置 カ テ ー テル が用 い られ
て い る,Table3-2はC-2を 適応 した16例(#14～#
29)を示 した.CC-UTI13例 の他 に,細 菌 性 前 立 腺
炎(1例 副 睾 丸 炎 合 併)と 副 睾 丸炎(UTI合 併)が
含 まれ てい る.手 術 歴 の あ る症 例 は5例(31.3%)で
あ った.カ テ ー テル 留置 症 例 は12例(75.O%)であ る
が,中 途 で抜 去 され た 例 が8例 あ った.Table3-3は
投 与 日数 が7日 以 内 の6例(#30～#35)を示 した,こ
れ ら の症 例 に は,主 治 医 の判 断 に 基 づ い て 選 ん だ症 例
や,副 作 用 の為 に 中 止 した ものが 含 まれ て い る.そ の
内容 は,細 菌 性 前 立腺 炎2例(1例 副 睾 丸 炎 合併)と
CC-UTI4例 で あ る.手 術 歴 は4例(66.7%)にあ っ































































































いず れ も重症で,か つ複数の基礎疾患または合併症


















投与量 と投与期間はTable5に示 したが,も っとも
多 く用い られた量は,1日0.5g×2で,29例あっ












った.判 定の主な指標は,臨床経過,細 菌尿,膿 尿等
の動向に よった.な お5日 目でUTI基 準に合致する
例は,これに基づいた判定も行ない,更に終了時も可
能な例ではこれにより判定して,経時的に効果の比較
を行なった.有 用性は,有 効性 と安全性のバランスを
みて主治医がアナログスケールにチェックし,これを
読み とり評点(100点法)と した.こ の評価に関して
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菌 され,除 菌 率 は100%であ った.治 療 を継 続 して,
除 菌 され た菌 種 と菌 株 数 は,S.epidermidis1株,En-
terococcus1株,S.marce5censI株とP.aeraginosa2
株 で あ った.
Table9は投 与 後 出現 菌 を み た もの で あ る.E一判
定 では7種12株,F一 判 定 で は3種10株 を 認 め た,こ
の うち 主 な菌 種 は真 菌 類 で あ った,Table10はC-1
の13例に お け る膿 尿 に 対 す る効 果 を,5日 目と終 了時
で 比 較 した もの で あ る,5属 目で は53.8%の有 効 率 に
対 して,治 療 終 了 時 では61.5%で若 干 後 者 が優 った.
Table11は主 治 医 の効 果 判 定 を総 括 した も の で あ
る.E一判 定 で はC-1,C-2が そ れ ぞ れ13例 中11例
(84.6%),13例中12例(92.3%)の有 効 率 で あ った.
F一判 定 では,い ず れ も92.3%の高 い有 効 率 を 示 した.
Table12-1は臨 床 的 有 用性 を総 括 した もの で あ る.
有用 性 判 定 の うち60～100点に つ い てみ る と,E一 判 定
では26例中23例(88.5%)であ った.F一判 定 では26例
中24例(92.3%)と有 用 性 の評価 が 若 干 高 ま った.こ
れ を80～100点の評 価 を 与 え た 症 例 数,頻 度 を み る と,
E一判 定 で は26例中11例(42.3%)であ る のに 対 して,
F一判 定 で は50%と,や は り若 干 上 昇 を み た.Table
12-2は,有用 性 の変 動 を各 症 例 毎 に み た も ので あ る.

















































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































であった.な お6例 のうち5例は,留置 カテーテルを
使用している例であった.本 剤の特長ある有効性を既
存の第三世代cephem剤と比較す る目的で,今 回検
討を行なった症例か ら複数菌に よるUTI3例 を選
び,分 離菌に対する試験管内抗菌力と簡単な臨床効果
を加えて症例報告として以下に略述する.

































































































































































































































診 断:慢 性 膀胱 炎,基 礎 疾 患:前 立腺 腫 瘍,留 置 カ
テ ー テル(尿 道)
1984年12月25日,尿閉 を 生 じた の で留 置 カ テ ー テ
ルを尿道に置いた.そ の後,膀 胱炎を生 じ,1月12
日か ら16日闘本剤を投与した.投 与開始後5日 後に


































の構 造 内に β一lactam環を 有す る の で,β 一lactam剤























Imipenemはthienamycinの誘 導 体 で あ り,そ

































































































過ぎない とされ てお り,これを除 くグラム陰性桿菌
(GNB)とグラム陽性球菌(GPC)の 全ての菌種 に






























Total 13 13 26/26100
す る.そ れ は,本 剤 が無 効 で あ った 時 の処 置 を 考 えれ
ば容 易 に 理 解 出来 る.さ て 本 剤 は β一lactam剤の中
で も,異 色 の 新 しい種 類 で あ る こ とは 先 述 した が,体
内動 態,副 作 用 等 の面 で も既存 の β一lactam剤とは多
少 異 っ た面 を 持 って い る,例 え ばImipenemは 腎に



































































































1で従来UTI薬 効評価基準で 「著効」ではな く 「有
効」とされたもの,また「無効」と判定されてきたものの












































Subtotal 5(38.5%) 4 14/5(80.0%)







































Subtotal 5(38日5%) 2 3 5/5(100%)













は,効 果をE一判定(4～7日 後)とF一 判定(終 了
時)と に 分 け て 効果 を み た.こ れ はUTI基 準 が5
日 目の 判 定 で あ り,こ れ 以 上 の投 与 を 行 な った症 例 が
少 な い の で,長 期投 与 の有 用 性 をUTI判 定 と比 較
す る意 味 で この方 法 を採 った.治 療 効果 で も っ と も顕
著 な こ とは,細 菌学 的 反 応 で あ った.C-1で はE一 判
定 で76.2%,F一判 定 で100%の除菌 率 を得 た こ とで,
この こ とが立 証 され て い る.な おC--2で は,E一判 定
で,既 に100%の除 菌 率 を 得 て い る.C-1の 中に は分
離 株 数21の うち,P.aeruginosaが7株含 まれ てお り,
こ の他 難 治 性 のE.cleaeae,S.marceseens,P.vulgaris,
P.rettgerii,A.calcoaceticus等が 含 まれ て の成 績 であ
った こ とは,特 に 注 目して よい もの で あ る.こ の うち




















































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































血小板減少1件,好 酸球増多 三件,GOT上 昇2件,
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